2009 6 16

Europos Sajungos oficialusis leidinys

L 152/11

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 470/2009

2009 m. geguzés 6 d.

nustatantis Bendrijos farmakologiskai aktyviy medZiagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyviininés

kilmés maisto produktuose tvarky, panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies

kei¢iantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 726/2004

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami i Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac i jos
37 straipsnj ir 152 straipsnio 4 dalies b punkta,

atsizvelgdami i Komisijos pasitlyma,

atsizvelgdami | Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komi-
teto nuomong (1),

pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos (2),

kadangi:

Dél mokslo ir technikos pazangos maisto produktuose
galima aptikti vis mazesn¢ veterinariniy vaisty lickany
koncentracija.

Siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg didZiausi leistini
liekany kiekiai turéty bati nustatomi remiantis bendrai
pripaZintais saugos vertinimo principais, atsizvelgiant |
toksikologinj pavojy, aplinkos uZter§tuma ir mikrobiolo-
ginj bei farmakologinj lickany poveikj. Be to, reikéty
atsizvelgti j kitus mokslinius atitinkamy medziagy saugos
vertinimus, kuriuos galbat atliko tarptautinés organiza-
cijos arba Bendrijoje steigtos mokslinés istaigos.

() OL C 10, 2008 1 15, p. 51.
(%) 2008 m. birzelio 17 d. Europos Parlamento nuomoné (dar nepas-

kelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2008 m. gruodzio 18 d. Tarybos
bendroji pozicija (OL C 33 E, 2009 2 10, p. 30) ir 2009 m. balan-
dzio 2 d. Parlamento nuomon¢ (dar nepaskelbta Oficialiajame leidi-

nyje).

3)

Sis reglamentas tiesiogiai susijes su visuomenés sveikata ir
yra svarbus gyvininés kilmés produkty, nurodyty Sutar-
ties I priede, vidaus rinkos veikimui. Todél biitina nusta-
tyti  didziausius leistinus  farmakologiskai  aktyviy
medziagy liekany kiekius jvairiuose gyvininés kilmés
maisto produktuose, jskaitant mésg, Zuvj, piena, kiausi-
nius ir medy.

1990 m. birzelio 26 d. Tarybos reglamentu (EEB)
Nr. 2377/90, nustatandiu veterinariniy vaisty liekany
gyvininés kilmés maisto produktuose didziausiy kiekiy
nustatymo tvarkg Bendrijoje (}), buvo nustatyta Bendrijos
tvarka, skirta farmakologiskai aktyviy medziagy lickany
saugai vertinti pagal Zmonéms skirto maisto saugos
reikalavimus. Farmakologiskai aktyvia medziaga maisti-
niams gyvinams galima duoti tik tuo atveju, kai tokia
medziaga jvertinama palankiai. DidZiausi leistini tokios
medziagos liekany kiekiai nustatomi, jei manoma, kad
to reikia Zmoniy sveikatai apsaugoti.

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamen-
tuojandio veterinarinius vaistus (¥, nustatyta, kad veteri-
nariniai vaistai gali bati registruojami arba skiriami mais-
tiniams gyviinams tik tuo atveju, kai juose esancios
farmakologiskai aktyvios medziagos pagal Reglamenta
(EEB) Nr. 2377/90 ivertinamos kaip saugios. Be to, toje
direktyvoje nustatytos maistiniams gyviinams skirty vete-
rinariniy ~ vaisty naudojimo, naudojimo nurodymy
keitimo (,naudojimas ne pagal vaisto naudojimo instruk-
cijas“) registravimas dokumentuose, recepty iraSymo ir
platinimo taisyklés.

Atsizvelgiant { 2001 m. geguzés 3 d. Europos Parlamento
rezoliucija dél veterinariniy vaisty prieinamumo (%),
2004 m. vykdytas Komisijos viesgsias konsultacijas ir
Komisijos jvertintg igyta patirtj buvo nustatyta, kad
batina keisti didziausiy leistiny liekany kiekiy nustatymo
tvarky iSlaikant bendrg tokiy kiekiy nustatymo sistema.

224, 1990 8 18, p. 1.

OL L
OL L 311, 2001 11 28, p. 1.
OL C

27 E, 2002 1 31, p. 80.
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(7)  Didziausi leistini liekany kiekiai pagal Direktyva vimo ir priezitiros tvarka ir jsteigian¢io Europos vaisty

(11)

2001/82[EB yra pagrindinis atskaitos taskas nustatant
islauka leidimuose prekiauti veterinariniais vaistais, skirti-
nais maistiniams gyvinams, ir tikrinant liekanas gyvi-
ninés kilmés maisto produktuose valstybése narése ir
pasienio kontrolés punktuose.

1996 m. balandzio 29 d. Tarybos direktyva 96/22/EB d¢él
draudimo vartoti gyvulininkystéje tam tikras medzZiagas,
turin¢ias hormoninj ar tirostatinj poveiki, bei beta
agonistus (') draudziama tam tikras medZziagas skirti
konkreciais tikslais maistiniams gyvinams. Sis regla-
mentas turéty biati taikomas nepaZeidziant Bendrijos
teisés akty, draudzianciy maistiniams gyvinams skirti
tam tikras hormoninj poveikj turincias medziagas.

1993 m. vasario 8 d. Tarybos reglamente (EEB)
Nr. 315/93, nustatanciame Bendrijos procedaras deél
maisto terSaly (%), nustatytos specialios taisyklés, tatkomos
medziagoms, kuriy skyrimas néra numatytas i§ anksto.
Tokioms medZziagoms neturéty biti taikomi teisés aktai
dél didziausiy leistiny liekany kiekiy.

2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (EB) Nr. 178/2002, nustatanciame maistui
skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus,
jsteigian¢iame Europos maisto saugos tarnyba ir nusta-
tanciame su maisto saugos klausimais susijusias proce-
doras (}), nustatyta maistui skirty teisés akty sistema
Bendrijos lygiu ir Sios srities savoky apibréztys. Tikslinga
Sias apibréztis taikyti teisés aktuose, susijusiuose su
didZziausiais leistinais liekany kiekiais.

2004 m. balandZio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (EB) Nr. 882/2004 dél oficialios kontrolés,
kuri atliekama siekiant uztikrinti, kad biity jvertinama,
ar laikomasi paSarus ir maistg reglamentuojanciy teisés
akty, gyviiny sveikatos ir gerovés taisykliy (*), nustatytos
bendrosios maisto kontrolés Europos bendrijoje taisyklés
ir Sios srities sgvoky apibréztys. Tikslinga Sias taisykles ir
apibréZtis taikyti teisés aktuose, susijusivose su didZiau-
siais leistinais lickany kiekiais. Pirmiausia reikéty nustatyti
neteiséto medziagy naudojimo atvejus ir dalj méginiy
atrinkti taikant rizika grindziama pozitrj.

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (EB) Nr. 726/2004, nustatan¢iu Bendrijos
leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSda-

125, 1996 5 23, p. 3.
37,1993 2 13, p. 1.
31, 2002 2 1, p. 1.

165, 2004 4 30, p. 1.

(13)

(14)

(16)

(18)

agentiirg (°), Europos vaisty agentiirai (toliau — agentiira)
pavedama konsultuoti dél didziausiy leistiny veterinariniy
vaisty liekany kiekiy, kurie gali bati priimtini gyviininés
kilmés maisto produktuose.

Turéty bati nustatyti farmakologiskai aktyviy medziagy,
kurios buvo panaudotos ar kurias ketinama naudoti
Bendrijos rinkai pateiktuose veterinariniuose vaistuose,
didZiausi leistini liekany kiekiai.

Po viedyjy konsultacijy ir atsizvelgiant | tai, kad pastarai-
siais metais buvo registruota labai nedaug veterinariniy
vaisty maistiniams gyviinams, paaiskéjo, kad dél Regla-
mento (EEB) Nr. 2377/90 tokiy vaisty buvo sunkiau
gauti.

Siekiant uztikrinti gyviny sveikatg ir gerove bitina uztik-
rinti veterinariniy vaisty specifinéms ligoms gydyti priei-
namumg. Be to, tinkamy veterinariniy vaisty trikumas
tam tikry rasiy gyviny specifiniam gydymui gali paska-
tinti piktnaudziauti medziagomis arba neteisétai jas
naudoti.

Todél Reglamentu (EEB) Nr. 2377/90 nustatyta sistema
reikéty keisti, siekiant gerinti apriipinima maistiniams
gyviinams reikalingais veterinariniais vaistais. Siuo tikslu
turéty bati priimta nuostata, leidZianti agenttrai regulia-
riai svarstyti, ar vienos ruSies gyviinams ar maisto
produktui nustatyta didZiausig leisting liekany kiekj
galima taikyti kitos riiSies gyvinams ar kitam maisto
produktui. Siuo atzvilgiu siekiant wZtikrinti, kad nekilty
pavojus maisto saugai ir gyviny gerovei, reikéty atsiz-
velgti  pagal sistema jau taikomy saugos veiksniy tinka-
muma.

Pripazinta, kad tam tikrais atvejais vien tik moksliniai
rizikos vertinimai negali suteikti visos informacijos,
kuria turéty bati grindziami su rizikos valdymu susije
sprendimai, ir kad reikéty pagristai atsizvelgti i kitus su
svarstomu klausimu susijusius veiksnius, jskaitant maisto
gamybos technologinius aspektus ir | kontrolés prie-
moniy tinkamumga. Todél agentiira turéty pateikti
nuomon¢ dél mokslinio farmakologiskai  aktyviy
medziagy liekany rizikos vertinimo ir rizikos valdymo
rekomendacijy.

Kad sklandziai veikty bendra didziausiy leistiny lieckany
kiekiy sistema, bitina nustatyti i§samias didziausiy leis-
tiny liekany kiekiy nustatymo paraisky formos ir turinio
taisykles bei i$samias rizikos vertinimo ir rizikos valdymo
rekomendacijy metodiniy principy taisykles.

() OL L 136, 2004 4 30, p. 1.



2009 6 16 Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 152/13
(19)  Gyvulininkystéje naudojami ne tik veterinariniai vaistai, daryti dél aplinkos uzter§tumo arba gyviino organizme

(20)

(21)

(22)

bet ir kiti produktai, pavyzdziui, biocidiniai produktai,
kuriems néra taikomi konkretiis su medziagy lickanomis
susije teisés aktai. Tokie biocidiniai produktai apibreézti
1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo |
rinkg (!). Be to, veterinariniai vaistai, kuriems nei§duotas
leidimas jais prekiauti Bendrijoje, gali bati registruoti
kitose Salyse uz Bendrijos riby. Taip gali bati dél to,
kad kituose regionuose vyrauja kitos ligos ar paskirties
radiy gyvinai arba bendrovés nusprendé neprekiauti
produktu Bendrijoje. Tai, kad produktui neiSduotas
leidimas Bendrijoje, nebiitinai reiskia, kad jj naudoti
nesaugu. Komisijai turéty bati sudaryta galimybé nusta-
tyti didziausig leisting tokiuose maisto produktuose
esan¢iy farmakologiskai aktyviy medziagy liekany kieki,
remiantis agentiiros nuomone, parengta pagal farmako-
logiskai aktyvioms medziagoms, skirtoms naudoti veteri-
nariniuose vaistuose, nustatytus principus. Taip pat
batina i§ dalies pakeisti Reglamentg (EB) Nr. 726/2004,
kad j agentiiros uzduotis biity jtrauktas konsultavimas dél
didziausiy leisting veikliyjy medziagy liekany kiekiy
biocidiniuose produktuose.

Pagal Direktyvos 98/8/EB nustatyta sistema operatoriai,
kurie pateiké arba siekia pateikti biocidinius produktus
rinkai, turi mokéti mokesCius uz jvertinimus, atliktus
pagal jvairias tos direktyvos nuostatomis reglamentuo-
jamas procediiras. Siame reglamente numatyta, kad su
farmakologiskai aktyviy medziagy, kurias ketinama
naudoti biocidiniuose produktuose, didzZiausio leistino
liekany kiekio nustatymu susijusius jvertinimus turi atlikti
agentiira. Todél Sis reglamentas turéty patikslinti kaip
tokie vertinimai turéty bati finansuojami, kad baty
tinkamai atsizvelgta i jau surinktus mokescius uz jverti-
nimus, kurie buvo atlikti arba turi bati atlikti pagal ta
direktyva.

Codex Alimentarius srityje Bendrija prisideda prie didziau-
siems leistiniems liekany kiekiams taikomy tarptautiniy
standarty kirimo, uZztikrindama, kad nesumazéty aukstas
Zmoniy sveikatos apsaugos lygis, kurio laikomasi Bend-
rijoje. Todél Bendrija, neatlikdama tolesnio rizikos verti-
nimo, turéty taikyti Sivos didZiausius Codex Alimentarius
leistinus liekany kiekius, kuriems ji pritaré atitinkamame
Codex Alimentarius komisijos susitikimuose. Tokiu bidu
tarptautiniai standartai ir Bendrijos teisés aktai, taikomi
liekany kiekiams maisto produktuose, bus dar labiau
suderinti.

Farmakologiskai aktyviy medziagy lickanos maisto
produktuose yra kontroliuojamos pagal Reglamentg (EB)
Nr. 882/2004. Net jei pagal §j reglamentg nenustatyti
tokiy medziagy liekany kiekiai, tokios liekanos gali susi-

() OL L 123, 1998 4 24, p. 1.

(23)

(25)

(26)

atsiradus natfiraliy metabolity. Laboratoriniais metodais
galima nustatyti vis mazesne tokiy lickany koncentracijg.
Dél tokiy liekany valstybése narése imtasi skirtingy kont-
rolés priemoniy.

1997 m. gruodzio 18 d. Tarybos direktyva 97/78/EB,
nustatancia principus, reglamentuojancius i§ treciyjy
Saliy | Bendrijg jvezamy produkty veterinariniy pati-
krinimy organizavima (%), reikalaujama, kad baty atlie-
kamas kiekvienos i§ treiyjy Saliy importuojamos
siuntos veterinarinis patikrinimas, o Komisijos sprendime
2005/34/EB () nustatomi vienodi tam tikry liekany tikri-
nimo i§ treiyjy Saliy importuotuose  gyvininés
kilmés produktuose standartai. Tikslinga Sprendimo
2005/34[EB nuostatas taikyti visiems gyvininés kilmés
produktams Bendrijos rinkoje.

Pagal Reglamenta (EB) Nr. 2377/90, Direktyva 96/22/EB
arba 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy,
skirty naudoti gyviny mityboje (¥, draudziama naudoti
kai kurias farmakologiskai aktyvias medziagas arba joms
§iuo metu neiSduodami leidimai. Gyvininés kilmés
produktuose esancios farmakologiskai aktyvios medziagy
liekanos, susidarancios visy pirma dél neteiséto naudo-
jimo ar aplinkos uZter§tumo, turéty bati atidziai kontro-
livojamos ir stebimos pagal 1996 m. balandzio 29 d.
Tarybos direktyva 96/23/EB dél kai kuriy medziagy ir
jy liku¢iy gyvuose gyvinuose ir gyvininés kilmeés
produktuose monitoringo priemoniy (°), neatsizvelgiant
i produkto kilme.

Tikslinga, kad Bendrija numatyty procedaras, pagal kurias
baty nustatyti lickany koncentracijy, kuriy laboratoring
analiz¢ galima atlikti techniniu poziariu, kontrolés
atskaitos taskai, siekiant sudaryti palankesnes prekybos
Bendrijoje ir importo salygas nesumazinant auksto lygio
zmoniy sveikatos apsaugos Bendrijoje. Taciau nustacius
kontrolés atskaitos taskus jokiu biudu neturéty bati suda-
rytos salygos neteisétai skirti draudziamy arba neregist-
ruoty medziagy maistiniams gyviinams gydyti. Todél
visos tokiy medziagy liekanos gyvininés kilmés maisto
produktuose turéty bati laikomos nepageidautinomis.

Taip pat tikslinga, kad Bendrija nustatyty suderinta
pozitrj, kuris baty taikomas tais atvejais, kai valstybés
narés nustato pasikartojancias problemas, kadangi
remiantis tokiais duomenimis bty galima nustatyti

24, 1998 1 30, p. 9.
16, 2005 1 20, p. 61.

268, 2003 10 18, p. 29.
125, 1996 5 23, p. 10.
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neteiséto tam tikros medziagos naudojimo arba neatsiz-
velgimo | treciyjy Saliy suteikiamas garantijas maisto
produktams, skirtiems importuoti j Bendrijg, atvejus.
Valstybés narés turéty pranesti Komisijai apie pasikarto-
jancias problemas ir turéty biti imtasi tinkamy tolesniy
priemoniy.

(27)  Su didziausiais leistinais liekany kiekiais susije Siuo metu
galiojantys teisés aktai turéty bati supaprastinti i vieng
Komisijos reglamenta sujungiant visus sprendimus,
kuriais  klasifikuojamos ~ farmakologiskai  aktyvios
medziagos atsizvelgiant | lickanas.

(28)  Siam reglamentui jgyvendinti biitinos priemonés turéty
bati tvirtinamos pagal 1999 m. birzelio 28 d. Tarybos
sprendimg 1999/468/EB, nustatantj Komisijos naudoji-
mosi jai suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais tvarkg (!).

(29) Visy pirma Komisija turéty bati jgaliota priimti rizikos
vertinimo  ir rizikos valdymo rekomendacijy dél
didziausiy leistiny liekany kiekiy nustatymo metodinius
principus, taisykles dél ekstrapoliavimo salygy, kontrolés
atskaitos taskus nustatancias priemones, taip pat juos
tikslinancias priemones ir kontrolés atskaitos tasky nusta-
tymo metodinius principus bei mokslinius metodus.
Kadangi Sios priemonés yra bendro pobudzio ir yra
skirtos i§ dalies pakeisti neesmines Sio reglamento
nuostatas jj papildant naujomis neesminémis nuosta-
tomis, jos turi bati patvirtintos pagal Sprendimo
1999/468/EB 5a straipsnyje numatyta reguliavimo proce-
dirg su tikrinimu.

(30) Kai dél neiSvengiamy skubos priezaséiy nejmanoma
laikytis jprasty reguliavimo procediros su tikrinimu
terminy, tvirtindama kontrolés atskaitos taskus nustatan-
ias priemones ir tokius atskaitos taskus tikslinancias
priemones Komisija turéty galéti taikyti skubos proce-
dirg, numatytg Sprendimo 1999/468/EB 5a straipsnio
6 dalyje.

(31) Kadangi reglamento tiksly — saugoti Zmoniy ir gyviiny
sveikata bei uztikrinti aprGpinimg tinkamais veterinari-
niais vaistais — valstybés narés negali deramai pasiekti ir
kadangi dél reglamento veiksmo masto ir poveikio ty
tiksly geriau siekti Bendrijos lygiu, laikydamasi Sutarties
5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Bendrija
gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nusta-
tyta proporcingumo principg $iuo reglamentu nevirsijama
to, kas bitina nurodytiems tikslams pasiekti.

() OL L 184, 1999 7 17, p. 23.

(32) Todél siekiant aikumo Reglamenta (EEB) Nr. 2377/90
biatina pakeisti nauju reglamentu.

(33)  Turéty bati nustatytas pereinamasis laikotarpis, per kurj
Komisija galéty parengti ir priimti reglaments, kuriame
bty nurodytos farmakologiskai aktyvios medziagos ir jy
klasifikacija atsizvelgiant | didZiausius leistinus liekany
kiekius, nustatytus Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 I-IV
prieduose, ir tam tikros $io naujojo reglamento jgyvendi-
nimo nuostatos,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

I ANTRASTINE DALIS
BENDROSIOS NUOSTATOS
1 straipsnis
Dalykas ir taikymo sritis

1. Siekiant uZztikrinti maisto sauga Siuo reglamentu nusta-
tomos taisyklés ir procediiros, kuriomis remiantis biity:

a) nustatyta didziausia farmakologiskai aktyvios medzZiagos
lieckany koncentracija, kuri gali bati leidZziama gyviininés
kilmés maisto produktuose (toliau — didziausias leistinas
liekany kiekis);

=

nustatyta farmakologiskai aktyvios medziagos lickany kiekio
riba siekiant kontroliuoti tam tikry medziagy, kuriy didZiau-
sias leistinas lickany kiekis pagal §j reglamenta nenustatytas,
liekanas (toliau — kontrolés atskaitos taskas).

2. Sis reglamentas netaikomas:

a) biologinés kilmés veikliosioms medziagoms, skirtoms sukurti
aktyvy arba pasyvy imuniteta ar nustatyti imunitetg, naudo-
jant imunologinius veterinarinius vaistus;

b) medziagoms, kurioms taikomas

Nr. 315/93.

Reglamentas  (EEB)

3. Sis reglamentas taikomas nepaZzeidziant Bendrijos teisés
akty, draudZianCiy maistiniams gyviinams skirti tam tikras
hormoninj ar tirostatinj poveikj turincias medziagas ir beta
agonistus, kaip nustatyta Direktyva 96/22/EB.

2 straipsnis
Savoky apibréztys

Be Direktyvos 2001/82/EB 1 straipsnyje, Reglamento (EB)
Nr. 882/2004 2 straipsnyje ir Reglamento (EB) Nr. 178/2002
2 ir 3 straipsniuose nustatyty sgvoky apibrézliy, Siame regla-
mente taikomos $ios sagvoky apibréztys:
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a) farmakologiskai aktyviy medziagy liekanos — visos farmako-
logiskai aktyvios medziagos (iSreikstos mg/kg arba pg/kg
gyvojo svorio), t. y. veikliosios medziagos, pagalbinés vaistg
sudarancios dalys arba skilimo produktai ir jy metabolitai,
kurie i8lieka i§ gyviing pagamintuose maisto produktuose;

b) maistiniai gyviinai — maisto gamybos tikslais veisti, auginti,
laikyti, paskersti ar sumedzioti (suzvejoti) gyviinai.

I ANTRASTINE DALIS
DIDZIAUSI LEISTINI LIEKANU KIEKIAI
I SKYRIUS
Rizikos vertinimas ir rizikos valdymas
1 skirsnis

Farmakologiskai aktyvios medZiagos,
skirtos naudoti veterinariniuose
vaistuose Bendrijoje

3 straipsnis
Paraiska agentiiros nuomonei gauti

I§skyrus atvejus, kai taikoma Codex Alimentarius procediira,
nurodyta Sio reglamento 14 straipsnio 3 dalyje, dél kiekvienos
farmakologiskai aktyvios medziagos, skirtos naudoti Bendrijoje
maistiniams  gyviinams  skirtuose veterinariniuose vaistuose,
Europos vaisty agentiira (toliau — agentira), jsteigta remiantis
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 55 straipsniu, pateikia nuomoneg
dél didziausio leistino liekany kiekio, kurig parengia Veterina-
riniy vaisty komitetas (toliau — komitetas), isteigtas to regla-
mento 30 straipsniu.

Tuo tikslu asmuo, pateikes paraiska dél leidimo prekiauti vete-
rinariniu vaistu, kuriame naudojama tokia medZziaga, asmuo,
ketinantis pateikti paraiska dél tokio leidimo prekiauti arba
atitinkamais atvejais tokio leidimo prekiauti turétojas teikia
paraiska agentirai.

4 straipsnis
Agentiiros nuomoné

1. Agentliros nuomong sudaro mokslinis rizikos vertinimas
ir rizikos valdymo rekomendacijos.

2. Mokslinio rizikos vertinimo ir rizikos valdymo rekomen-
dacijy tikslas — uztikrinti aukstg Zmoniy sveikatos apsaugos lygi
tuo paciu uZtikrinant, kad tinkamy veterinariniy vaisty
trikumas nepadaryty neigiamo poveikio Zmoniy sveikatai ir
gyviny sveikatai bei gerovei. Nuomonéje turi bati atsizvelgta |

atitinkamus Europos maisto saugos tarnybos (EMST), isteigtos
Reglamentu (EB) Nr. 178/2002 22 straipsniu, moksliniy tyrimy
rezultatus.

5 straipsnis
Ekstrapoliacija

Siekdama uztikrinti apriipinimg registruotais veterinariniais vais-
tais nuo ligy, kurios paveikia maistinius gyviinus, agentiira, kad
uztikrinty auksta Zmoniy sveikatos apsaugos lygj, atlikdama
mokslinj rizikos vertinimg ir rengdama rizikos valdymo reko-
mendacijas, svarsto, ar konkre¢iam maisto produktui nustatytus
didZiausius leistinus farmakologiskai aktyviy medziagy liekany
kiekius galima taikyti kitam maisto produktui, gaunamam i§ tos
pacios rasies, arba vienai ar kelioms rGi§ims nustatytus didziau-
sius leistinus farmakologiskai aktyviy medziagy liekany kiekius
galima taikyti kitoms riisims.

6 straipsnis
Mokslinis rizikos vertinimas

1. Atliekant mokslinj rizikos vertinima nagrinéjamas atitin-
kamy r@iSiy gyviny metabolizmas ir farmakologiskai aktyviy
medziagy pasiSalinimas bei lickany tipas ir kiekis, kurj Zzmonés
gali gauti su maistu per gyvenimg be pastebimo pavojaus svei-
katai, iSreikStas kaip leistina paros dozé (LPD). Galima taikyti
alternatyvius LPD aiskinimus, jei juos nustato Komisija, kaip
numatyta 13 straipsnio 2 dalyje.

2. Mokslinis rizikos vertinimas susijes su:

a) liekany, kurios, kaip manoma, nekelia susirGipinimo dél
pavojaus zmoniy sveikatai, tipu ir kiekiu;

b) toksikologinio,  farmakologinio  arba
poveikio Zmonéms rizika;

mikrobiologinio

¢) lieckanomis, kurios atsiranda augalinés kilmés maiste arba i$
aplinkos.

3. Jei negalima jvertinti metabolizmo ir medziagos pasisali-
nimo, atlickant mokslinj rizikos vertinimg galima atsizvelgti j
stebésenos duomenis arba poveikio duomenis.

7 straipsnis
Rizikos valdymo rekomendacijos

Rizikos valdymo rekomendacijos turi biti pagristos pagal
6 straipsnj atliktu moksliniu rizikos vertinimu; jas sudaro toliau
i$vardyty aspekty vertinimas:

a) galimybé gauti alternatyviy medziagy atitinkamy rasiy gyvi-
nams gydyti arba bitinybé naudoti jvertinta medziaga, kad
gyvinai i§vengty nereikalingy kanciy arba kad baty uztik-
rinta, jog gydymui naudojamos medziagos biity saugios;
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b) kiti teiséti veiksniai, pavyzdziui, technologiniai maisto ir
pasary gamybos aspektai, galimybé atlikti kontrole, farmako-
logiskai aktyviy medziagy naudojimo ir taikymo veterinari-
niuose vaistuose salygos, geros praktikos pavyzdziai naudo-
jant veterinarinius vaistus bei biocidinius produktus ir pikt-
naudziavimo arba neteiséto naudojimo tikimybé;

¢) ar reikéty nustatyti veterinariniy vaisty farmakologiskai
aktyviy medziagy didziausig leisting lickany kiekj arba laiki-
ngjj didziausig leisting liekany kiekj, tokio didZiausio leistino
liekany kiekio koncentracijg ir prireikus atitinkamos
medziagos naudojimo salygas ar apribojimus;

&

ar pateikty duomeny nepakanka, kad bty galima nustatyti
saugy kieki, ar negalima padaryti galutinés iSvados dél
medziagos lickany daromo poveikio Zmoniy sveikatai dél
to, kad triksta mokslinés informacijos. Né vienu atveju nega-
lima rekomenduoti didZiausio leistino lickany kiekio.

8 straipsnis
Paraiskos ir tvarka

1. 3 straipsnyje nurodytos paraiskos teikiamos Komisijos
nustatyta forma ir nustatyto turinio, kaip numatyta 13 straipsnio
1 dalyje, drauge sumokant agentiirai mokéting mokestj.

2. Agentira uztikrina, kad komitetas nuomone pateikty per
210 dieny nuo galiojancios paraiskos pateikimo pagal 3 straipsnj
ir 8io straipsnio 1 dalj. Agentiirai paprasius per tam tikrg laiko-
tarpj pateikti papildomos informacijos apie konkrecia medziaga,
pirmiau nurodytas laikotarpis laikinai sustabdomas, kol bus
pateikta praoma papildoma informacija.

3. Agentira nusiuncia 4 straipsnyje nurodyta nuomong
pareikéjui. Per 15 dieny nuo nuomonés gavimo pareiskéjas
gali pateikti agentiirai rastiska prane$ima, kad jis pageidauja
pradyti dar kartg iSnagrinéti nuomoneg. Tokiu atveju pareiskéjas
per 60 dieny nuo nuomonés gavimo agentdirai pateikia i§samy
§io praSymo pagrindima.

Per 60 dieny nuo pareiskéjo prasymo dél persvarstymo pagrin-
dimo gavimo komitetas apsvarsto, ar nuomong reikéty perZit-
réti ir priima galuting nuomone¢. Motyvai, kuriais remiantis buvo
padarytos i§vados dél praSymo, pridedami prie galutinés
nuomones.

4. Priémusi galuting nuomone agentira per 15 dieny ja
nusiuncia Komisijai ir pareiskéjui, pagrisdama i$vadas.

2 skirsnis

Kitos farmakologiskai aktyvios
medZiagos, dél kuriy agentaros
gali biiti praSoma pateikti nuomone

9 straipsnis

Agentiiros nuomoné, kurios praso Komisija arba valstybé
naré

1.  Komisija arba valstybé naré gali perduoti agentirai
praSyma pateikti nuomone dél didziausiy leistiny liekany kiekiy
bet kuriuo i3 iy atvejy:

a) kai treciojoje 3alyje leidZiama atitinkama medZziagg naudoti
veterinariniame vaiste, o paraiska dél Sios medziagos
didZiausio leistino liekany kiekio, taikomo maisto produktui
ar atitinkamai gyviiny rasiai, nustatymo pagal 3 straipsnj
nebuvo pateikta, arba

£

kai atitinkamos medzZiagos yra vaisto, skirto naudoti pagal
Direktyvos 2001/82[EB 11 straipsnj, sudétyje, o paraiska dél
Sios medziagos didzZiausio leistino liekany kiekio, taikomo
maisto produktui ar atitinkamoms ra$ims, nustatymo pagal
§io reglamento 3 straipsnj nebuvo pateikta.

Pirmos pastraipos b punkto aplinkybémis, jei klausimas susijes
su rety riidiy gyviinais arba susijes su retais naudojimo atvejais,
tai paraiskg agenttirai gali pateikti suinteresuota Salis ar organi-
zacija.

Taikomi 4 ir 7 straipsniai.

Sios dalies pirmoje pastraipoje nurodytas praymas pateikti
nuomone atitinka formos ir turinio reikalavimus, kuriuos
pagal 13 straipsnio 1 dalj nustato Komisija.

2. Agentiira uZtikrina, kad gavus Komisijos, valstybés narés
arba suinteresuotos 3alies ar organizacijos praSyma, komitetas
nuomone pateikty per 210 dieny. Agentiirai paprasius per tam
tikra laikotarpj pateikti papildomos informacijos apie konkrecia
medziaga, pirmiau nurodytas laikotarpis laikinai sustabdomas,
kol bus pateikta praSoma papildoma informacija.
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3. Priémusi galuting nuomone, agentiira per 15 dieny ja,
pagrisdama i§vadas, nusiuncia Komisijai ir atitinkamais atvejais
valstybei narei ar suinteresuotai 3aliai, ar organizacijai, kuri
pateiké prasyma.

10 straipsnis

Farmakologiskai aktyvios medzZiagos gyvulininkystéje
naudojamy biocidiniy produkty sudétyje

1.  Taikant Direktyvos 98/8/EB 10 straipsnio 2 dalies ii
punktg farmakologiskai aktyvios medziagos, skirtos naudoti
biocidiniame produkte, naudojamame gyvulininkystéje, didZiau-
sias leistinas liekany kiekis nustatomas:

a) laikantis $io reglamento 9 straipsnyje nurodytos tvarkos:

i) veikliyjy medziagy/produkty tipo deriniy, jtraukty i
Direktyvos 98/8/EB 16 straipsnio 2 dalyje nurodyta 10
mety darbo programg, atveju;

ii) veikliyjy medziagy/produkty tipo deriniy, kurie turi bati
jtraukti i Direktyvos 98/8/EB I, IA ar IB priedus ir kuriy
dokumentus (saranka) iki 2009 m. liepos 6 d. priemé
kompetentinga institucija, kaip nurodyta tos direktyvos
11 straipsnio 1 dalies b punkte;

b) laikantis $io reglamento 8 straipsnyje nurodytos tvarkos ir
remiantis pagal $io reglamento 3 straipsnj pateikta paraiska
visy kity veikliyjy medziagy/produkty tipo deriniy, kurie turi
bati jtraukti i Direktyvos 98/8/EB 1, IA ar IB priedus ir kuriy
didZiausig leisting lickany kieki nustatyti valstybés narés ar
Komisija mano esant bitina, atveju.

2. Komisija suklasifikuoja 1 dalyje nurodytas farmakologiskai
aktyvias medziagas pagal 14 straipsnj. Klasifikavimo tikslu
Komisija priima 17 straipsnio 1 dalyje nurodyta reglamenta.

Taciau visos konkre¢ios nuostatos dél medziagy, klasifikuojamy
pagal Sios dalies pirmg pastraipg, naudojimo salygy nustatomos
pagal Direktyvos 98/8/EB 10 straipsnio 2 dalj.

3. ISlaidos, susijusios su jvertinimais, kuriuos agentiira atlieka
pateikus prasyma pagal $io straipsnio 1 dalies a punktg, paden-
giamos i§ agentiiros biudZeto, kaip nurodyta Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 67 straipsnyje. Taciau tai netaikoma padengiant

jvertinimo, kurj atlicka pranesé¢jas pagal to reglamento
62 straipsnio 1 dalj, sickiant nustatyti didZiausig leisting lickany
kieki, islaidas, jeigu tas pranes¢jas paskirtas valstybés narés, kuri
jau gavo mokestj uZ tg jvertinima pagal Direktyvos 98/8/EB
25 straipsni.

Mokes¢io uz jvertinimus, kuriuos atliko agentiira ir praneséjas,
pateikus prasymg pagal 1 dalies b punkty, dydis nustatomas
laikantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 70 straipsnio.
Taikomas 1995 m. vasario 10 d. Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 297/95 dél mokes¢iy, mokéting Europos vaisty vertinimo
agentirai (1).

3 skirsnis
Bendrosios nuostatos
11 straipsnis
Nuomonés perZiiira

Jei Komisija, asmuo, pateikes paraiska pagal 3 straipsnj, arba
valstybé naré, gave naujos informacijos, mano, kad batina
nuomone perzitréti, kad bty apsaugota Zmoniy arba gyviny
sveikata, jie gali praSyti agentiiros pateikti naujg nuomong dél
nagrinéjamy medZziagy.

Jeigu didZiausias leistinas lickany kiekis konkre¢iuose maisto
produktuose ar gyviiny rGi§ims buvo nustatytas pagal §j regla-
menta, 3 ir 9 straipsniai taikomi nustatant tos medZiagos
didZiausig leisting lickany kiekj kituose maisto produktuose ir
kitoms gyviiny riisims.

Su pirmoje dalyje nurodytu praSymu pateikiama informacija,
paaiskinanti nagrinéting klausimg. Rengiant nauja nuomong
taikomos atitinkamai 8 straipsnio 2—4 dalys arba 9 straipsnio
2 ir 3 dalys.

12 straipsnis
Nuomoniy skelbimas

Agentiira skelbia atitinkamai 4, 9 ir 11 straipsniuose nurodytas
nuomones, iSbraukusi visg konfidencialig komercinio pobidzio
informacijg.

() OL L 35,1995 2 15, p. 1.
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13 straipsnis
Igyvendinimo priemonés

1. Pagal 25 straipsnio 2 dalyje nurodyta reguliavimo proce-
diirg Komisija, pasikonsultavusi su agentiira, patvirtina paraisky
ir pradymy, atitinkamai nurodyty 3 straipsnyje ir 9 straipsnyje,
formga bei turini.

2. Komisija, pasikonsultavusi su agentira, valstybémis
narémis ir suinteresuotomis $alimis, patvirtina:

a) metodinius 6 ir 7 straipsniuose nurodyty rizikos vertinimo ir
rizikos valdymo rekomendacijy principus, jskaitant techni-
nius reikalavimus pagal tarptautiniu lygiu sutartus standartus;

b) taisykles, reglamentuojancias konkre¢iam maisto produktui
nustatyto  didziausio leistino  farmakologiskai aktyviy
medziagy liekany kiekio taikyma kitam i3 tos pacios rasies
gyviino gaunamam maisto produktui arba vienai ar kelioms
rasims gyviny nustatyto didZiausio leistino farmakologiskai
aktyviy medziagy liekany kiekio taikyma kitoms riisims, kaip
nurodyta 5 straipsnyje. Siomis taisyklémis nustatoma, kaip ir
kokiomis aplinkybémis galima naudoti mokslinius duomenis,
susijusius su lickanomis konkreciame maisto produkte arba
vienos ar daugiau rtsiy gyvinuose, nustatant didziausig leis-
ting liekany kiekj kituose maisto produktuose ar kity rasiy

gyviinams.

Sios priemonés, kuriomis siekiama i dalies pakeisti neesmines
§io reglamento nuostatas jj papildant, patvirtinamos laikantis
reguliavimo procediros su tikrinimu, nurodytos 25 straipsnio

3 dalyje.

II SKYRIUS
Klasifikacija
14 straipsnis
Farmakologiskai aktyviy medziagy klasifikacija

1. Komisija klasifikuoja farmakologiskai aktyvias medziagas
remdamasi agentiiros nuomone dél didziausio leistino liekany
kiekio atitinkamai pagal 4, 9 arba 11 straipsnj.

2. Klasifikacija apima farmakologiskai aktyviy medziagy
sarasg ir terapines klases, kurioms jos priklauso. Be to, klasifi-
kuojant nustatomas kiekvienos tokios medziagos, o prireikus —
konkretaus maisto produkto ar gyvino riiSies atzvilgiu:

a) didziausias leistinas liekany kiekis;

b) laikinasis didziausias leistinas liekany kiekis;

¢) poreikio nustatyti didziausio leistino liekany kiekio nebu-
vimas;

d) draudimas skirti medziaga.

3. Didziausias leistinas liekany kiekis nustatomas, kai tai yra
bitina saugant Zmoniy sveikata:

a) remiantis agentiiros nuomone pagal atitinkamus 4, 9 arba
11 straipsnius; arba

b) pagal palanky Codex Alimentarius komisijos sprendima,
nepriestaraujant Bendrijos delegacijai, dél farmakologiskai
aktyvios medziagos, skirtos naudoti veterinariniame vaiste,
didZiausio leistino liekany kiekio, jeigu moksliniai duomenys,
i kuriuos buvo atsizvelgta, buvo pateikti Bendrijos delegacijai
pries Codex Alimentarius komisijai priimant sprendimg. Siuo
atveju agentiirai nebdtina atlikti papildomo vertinimo.

4.  Tais atvejais, kai moksliniai duomenys yra nei$samas, gali
bati nustatytas laikinasis didziausias leistinas liekany kiekis, jei
néra priezasCiy manyti, kad sidloma medziagos liekany
koncentracija kelty pavojy Zmoniy sveikatai.

Laikinasis didZiausias leistinas liekany kiekis taikomas apibréztg
laikotarpj, kuris yra ne ilgesnis kaip penkeri metai. Sj laikotarpj
galima viena kartg pratesti ne ilgesniam nei dvejy mety laiko-
tarpiui, jei jrodoma, kad toks pratesimas leisty pabaigti
vykdomus mokslinius tyrimus.

5. Didziausias leistinas lickany kiekis nenustatomas, jei pagal
atitinkamus 4, 9 arba 11 straipsnius pateiktg nuomong Zmoniy
sveikatos apsaugos tikslais tai néra reikalinga.

6. Remiantis pagal atitinkamus 4, 9 arba 11 straipsnius
pateikta nuomone draudZiama medZiagg skirti maistiniams
gyviinams vienu i3 toliau nurodyty atvejy:

a) farmakologiskai aktyvi medziaga ar jos liekanos gyviininés
kilmés maisto produkty sudétyje gali kelti pavojy Zmoniy
sveikatai;

b) negalima padaryti galutinés i$vados dél medziagos liekany
poveikio Zmoniy sveikatai.
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7. Kai batina Zmoniy sveikatos apsaugos tikslais, i klasifika-
cija jtraukiami veterinariniuose vaistuose, kuriems taikomas
didziausias leistinas lickany kiekis arba kuriems nenustatytas
didziausias leistinas liekany kiekis, naudojamos farmakologiskai
aktyvios medziagos naudojimo ar taikymo salygos ir apribo-
jimai.

15 straipsnis
Pagreitinta agentiiros nuomonés pateikimo procediira

1. Konkretiais atvejais, kai siekiant apsaugoti visuomenés
arba gyviiny sveikatg ar gerove reikalingas leidimas dél veteri-
narinio vaisto ar biocidinio produkto, Komisija, prasyma dél
nuomoneés pagal 3 straipsnj pateikes asmuo arba valstybé naré
gali pradyti, kad agenttira atlikty pagreitinta farmakologiskai
aktyvios medziagos, esancios tokiuose produktuose, didZiausio
leistino liekany kiekio jvertinimo procediirg.

2. Prasymo forma ir turinj, nurodytus $io straipsnio 1 dalyje,
Komisija nustato pagal 13 straipsnio 1 dalj.

3. Nukrypdama nuo 8 straipsnio 2 dalyje ir 9 straipsnio
2 dalyje nustatyty terminy agentiira uZztikrina, kad komitetas
nuomone pateikty per 120 dieny nuo prasymo gavimo.

16 straipsnis
Medziagy skyrimas maistiniams gyviinams

1. Bendrijoje maistiniams gyvinams gali bati skiriamos tik
tos farmakologiskai aktyvios medziagos, kurios klasifikuojamos
pagal 14 straipsnio 2 dalies a, b arba ¢ punkta, jei jas skiriant
laikomasi Direktyvos 2001/82/EB.

2. 1 dalis netaikoma klinikiniams tyrimams, kuriuos pripa-
zista kompetentingos institucijos, kai joms pateikiamas galiojan-
Cius teisés aktus atitinkantis pranesimas arba leidimas, ir kuriuos
atlikus maisto produktuose, gaminamuose i§ gyvuliy, su kuriais
atlickami tokie tyrimai, nelicka Zmoniy sveikatai pavojingy
liekany.

17 straipsnis
Procediira

1. 14 straipsnyje numatytos klasifikacijos tikslais Komisija,
gavusi atitinkamai 4 straipsnyje, 9 straipsnio 1 dalyje arba

11 straipsnyje nurodyta agentfiros nuomone, per 30 dieny
parengia reglamento projekta. Be to, Komisija, gavusi Codex
Alimentarius komisijos, neprieStaraujant Bendrijos delegacijai,
priimtg palanky sprendima dél didZiausio leistino liekany kiekio
nustatymo, kaip nurodyta 14 straipsnio 3 dalyje, per 30 dieny
parengia reglamento projekta.

Jeigu agentliros nuomoné biitina, o reglamento projektas neati-
tinka $ios nuomonés, Komisija pateikia i§samy paaiskinima,
kodél projektas neatitinka nuomonés.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta reglamenta Komisija
priima pagal 25 straipsnio 2 dalyje nurodyta reguliavimo proce-
diirg per 30 dieny nuo tos procediiros pabaigos.

3. 15 straipsnyje numatytos pagreitintos procediros atveju
Komisija priima $io straipsnio 1 dalyje nurodyta reglamenta
pagal 25 straipsnio 2 dalyje nurodyta reguliavimo procediirg
per 15 dieny nuo tos procediiros pabaigos.

Il ANTRASTINE DALIS
KONTROLES ATSKAITOS TASKAI
18 straipsnis
Nustatymas ir perZiiira

Komisija, kai tai batina importuojamy arba rinkai pateikty
gyvininés kilmés maisto produkty kontrolés veiksmingumui
uztikrinti, pagal Reglamentg (EB) Nr. 882/2004 gali nustatyti
farmakologiskai aktyviy medziagy, kurios neklasifikuojamos
pagal 14 straipsnio 2 dalies a, b arba ¢ punkts, lickany kont-
rolés atskaitos taskus.

Kontrolés atskaitos taskai, atsizvelgiant j naujausius mokslo
duomenis, susijusius su maisto sauga, 24 straipsnyje nurodytus
tyrimo rezultatus ir analizés tyrimy rezultatus bei technologing
pazanga, reguliariai perzitrimi.

Sios priemoneés, kuriomis siekiama i3 dalies pakeisti neesmines
§io reglamento nuostatas, patvirtinamos laikantis reguliavimo
procediros su tikrinimu, nurodytos 26 straipsnio 3 dalyje.
Dél nei§vengiamy skubos priezas¢iy Komisija gali taikyti
26 straipsnio 4 dalyje nurodyta skubos procedira.



L 152/20

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

2009 6 16

19 straipsnis
Kontrolés atskaitos tasky nustatymo metodai

1. Kontrolés atskaitos taskai, kurie turi biiti nustatomi pagal
18 straipsnj, grindZiami analizés, kurig, taikydamos analizés
metoda, patvirtinta pagal Bendrijos reikalavimus, gali nustatyti
ir patvirtinti pagal Reglamentg (EB) Nr. 882/2004 paskirtos
oficialios  kontroliuojanc¢ios laboratorijos, kiekiu éminyje.
Taikant kontrolés atskaitos taska reikéty atsizvelgti j maziausia
liekany koncentracijg, kurios kiekis gali biti nustatytas taikant
pagal Bendrijos reikalavimus patvirtintg analizés metoda. Siuo
atveju atitinkama Bendrijos etaloniné laboratorija konsultuoja
Komisijg dél analizés metody taikymo.

2. Nepazeisdama  Reglamento  (EB) Nr. 1782002
29 straipsnio 1 dalies antros pastraipos, Komisija tam tikrais
atvejais EMSA pateikia praymga atlikti rizikos vertinima, siekiant
nustatyti, ar kontrolés atskaitos taskai yra tinkami Zmoniy svei-
katai apsaugoti. Tokiais atvejais EMSA uZtikrina, kad nuomoné
Komisijai baity pateikta per 210 dieny gavus praSyma.

3. Rizikos vertinimo principai taikomi siekiant uZtikrinti
auksto lygio sveikatos apsaugg. Rizikos vertinimas grindziamas
metodiniais principais ir moksliniais metodais, kuriuos Komisija
turi priimti pasikonsultavusi su EMSA.

Tos priemonés, kuriomis siekiama i§ dalies pakeisti neesmines
Sio reglamento nuostatas jas papildant, patvirtinamos laikantis
reguliavimo procediiros su tikrinimu, nurodytos 26 straipsnio
3 dalyje.

20 straipsnis

Bendrijos parama, taikoma nustatant kontrolés atskaitos
taskus

Jei taikant Sig antrasting dalj reikia, kad Bendrija finansuoty
priemones, kuriomis remiamas kontrolés atskaitos tasky nusta-
tymas ir jy taikymas, taikomas Reglamento (EB) Nr. 882/2004
66 straipsnio 1 dalies ¢ punktas.

IV ANTRASTINE DALIS
KITOS NUOSTATOS
21 straipsnis
Analizés metodai

Agentiira konsultuojasi su Komisijos pagal Reglamenta (EB)
Nr. 882/2004 paskirtomis Bendrijos etaloninémis liekany labo-
ratorinés analizés laboratorijomis dél tinkamy analizés metody
farmakologiskai  aktyviy medziagy, kurioms pagal $io
reglamento14 straipsnj nustatyti didziausi leistini liekany kiekiai,

liekanoms nustatyti. Siekiant suderintos kontrolés, agentiira
informacija apie $iuos metodus pateikia pagal Reglamentg (EB)
Nr. 882/2004 paskirtoms Bendrijos etaloninéms laboratorijoms
ir nacionalinéms etaloninéms laboratorijoms.

22 straipsnis
Maisto produkty apyvarta

Valstybés narés negali drausti gyvininés nei kilmés maisto
produkty importo, nei pateikimo rinkai arba tam kliudyti dél
priezasciy, susijusiy su didZiausiais leistinais liekany kiekiais
arba kontrolés atskaitos taskais, jei laikomasi $io reglamento ir
jo igyvendinimo priemoniy nuostaty.

23 straipsnis
Pateikimas rinkai

Gyvininés kilmés maisto produktai, kuriuose yra farmakolo-
giskai aktyvios medziagos liekany:

a) jei jie yra klasifikuojami pagal 14 straipsnio 2 dalies a, b arba
¢ punktg ir virsija didZiausig leisting kiekj, nustatyta pagal §i
reglamentg; arba

b) jei jie yra neklasifikuojami pagal 14 straipsnio 2 dalies a, b
arba ¢ punkta, i§skyrus atvejus, kai tos medziagos kontrolés
atskaitos taskas nustatytas pagal § reglamenta, o liekany
kiekis yra lygus ar virsijantis kontrolés atskaitos taska,

laikomi neatitinkanciais Bendrijos teisés akty.

Kontrolés tikslais i$samias taisykles dél didziausio leistino
liekany kiekio maisto produktuose, gaunamuose i§ gyviny,
gydyty pagal Direktyvos 2001/82/EB 11 straipsnj, tvirtina
Komisija laikydamasi reguliavimo procediros, nurodytos $io
reglamento 26 straipsnio 2 dalyje.

24 straipsnis

Veiksmai, kuriy reikia imtis nustadius draudZiamos ar
neregistruotos medziagos buvima

1. Jei analizés tyrimy rezultatai yra maZesni nei kontrolés
atskaitos taskai, kompetentinga institucija atlieka tyrimus, kaip
numatyta Direktyvoje 96/23(EB, sieckdama nustatyti, ar buvo
neteisétai skirtos draudziamos ar neleistinos farmakologiskai
aktyvios medziagos ir tai nustacius taiko numatyta nuobauds.

2. Jei tos pacios kilmés produkty tyrimy ar analizés rezultatai
rodo, kad atvejis kartojasi ir dél to gali kilti problema, kompe-
tentinga institucija uzfiksuoja duomenis ir informuoja Komisija
bei kitas valstybes nares Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos
nuolatiniame komitete, nurodytame 26 straipsnyje.
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3. Tam tikrais atvejais Komisija teikia pasifilymus, o trecio-
sios Salies kilmés prekiy atveju atkreipia atitinkamos 3alies ar
Saliy kompetentingy institucijy démesj reikalaudama paaiski-
nimo dél pasikartojancio liekany buvimo.

4. Priimamos i§samios $io straipsnio taikymo taisyklés. Tos
priemonés, kuriomis sickiama pakeisti neesminius 3io regla-
mento elementus jj papildant, patvirtinamos laikantis regulia-
vimo procediiros su tikrinimu, nurodytos 26 straipsnio 3 dalyje.

V ANTRASTINE DALIS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
25 straipsnis
Veterinariniy vaisty nuolatinis komitetas

1. Komisijai padeda Veterinariniy vaisty nuolatinis komitetas.

2. Darant nuorodg | S$ig dalj taikomi Sprendimo
1999/468[EB 5 ir 7 straipsniai, atsizvelgiant | minéto spren-
dimo 8 straipsnio nuostatas.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas laiko-
tarpis — vienas meénuo.

3.  Darant nuorodg j S$ig dalj, taikomos Sprendimo
1999/468[EB 5a straipsnio 1-4 dalys ir 7 straipsnis, atsizvel-
giant | minéto sprendimo 8 straipsnio nuostatas.

26 straipsnis
Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas

1.  Komisijai padeda Maisto grandinés ir gyviny sveikatos
nuolatinis komitetas.

2. Darant nuorodg | S8ig dalj taikomi Sprendimo
1999/468[EB 5 ir 7 straipsniai, atsizvelgiant | minéto spren-
dimo 8 straipsnio nuostatas.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas laiko-
tarpis — vienas menuo.

3. Darant nuorods | 3ig dalj, taikomos Sprendimo
1999/468[EB 5a straipsnio 1-4 dalys ir 7 straipsnis, atsizvel-
giant | minéto sprendimo 8 straipsnio nuostatas.

4,  Darant nuorodg | 8ig dalj taikomos Sprendimo
1999/468EB 5a straipsnio 1, 2, 4 ir 6 dalys bei 7 straipsnis,
atsizvelgiant | minéto sprendimo 8 straipsnio nuostatas.

27 straipsnis

Farmakologiskai aktyviy medZiagy klasifikacija pagal
Reglamenty (EEB) Nr. 2377/90

1. ki 2009 m. rugs¢jo 4 d. Komisija, laikydamasi
25 straipsnio 2 dalyje nustatytos reguliavimo procediros,
priima reglamenta, kuriame baty nurodytos farmakologiskai
aktyvios medziagos ir jy klasifikacija atsizvelgiant j didZiausius
leistinus lickany kiekius be pakeitimy, nustatytus Reglamento
(EEB) Nr. 2377/90 I-IV prieduose.

2. Dél kurios nors 1 dalyje nurodytos medziagos, kurios
didziausias leistinas liekany kiekis buvo nustatytas pagal Regla-
menta (EEB) Nr. 2377/90, Komisija arba valstybés narés taip pat
gali pateikti agentiirai praSymus pateikti nuomone dél to kiekio
ekstrapoliacijos kitoms rti§ims ar audiniams pagal 5 straipsni.

Taikomas 17 straipsnis.

28 straipsnis
Ataskaity teikimas

1.  Komisija 2014 m liepos 6 d. pateikia ataskaita Europos
Parlamentui ir Tarybai.

2. Sioje ataskaitoje visy pirma perZidirima patirtis, igyta
taikant §j reglamentg, jskaitant patirtj, susijusia su pagal §j regla-
menta klasifikuojamomis daugkartinio naudojimo medziagomis.

3. Kartu su ataskaita prireikus teikiami atitinkami pasitlymai.

29 straipsnis
Panaikinimas

Reglamentas (EEB) Nr. 2377/90 panaikinamas.

Panaikinto reglamento [-IV priedai toliau taikomi tol, kol jsiga-
lios $io reglamento 27 straipsnio 1 dalyje nurodytas reglamentas
ir panaikinto reglamento V priedas toliau taikomas tol, kol
jsigalios $io reglamento 13 straipsnio 1 dalyje nurodytos prie-
mones.

Nuorodos | panaikintg reglamentg laikomos nuorodomis j §j
reglamenta, ar, atitinkamai — kaip nuorodos | Sio reglamento
27 straipsnio 1 dalyje nurodyta reglamenta.
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30 straipsnis ,Komisija gali keisti tokig islauka ar nustatyti islaukg. Tai

. e . darydama Komisija gali diferencijuoti pagal maisto
Direktyvos 2001/82/EB pakeitimai produktus, gyviiny rsis, vaisty skyrimo biidus bei Regla-
Direktyva 2001/82/EB i dalies keiciama taip: mento (EEB) Nr. 2377/90 priedus. Tos priemones, skirtos
pakeisti neesminius Sios direktyvos elementus ja papildant,

patvirtinamos laikantis reguliavimo tvarkos su tikrinimu,

1. 10 straipsnio 3 dalis pakeic¢iama taip: nurodytos 89 straipsnio 2a dalyje.

31 straipsnis

»3.  Nukrypdama nuo 11 straipsnio Komisija nustato Reglamento (EB) Nr. 726/2004 pakeitimai

<2 med¥iaou:
sarasy meoziagy Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies g punktas

pakei¢iamas taip:
— bitiny arkliniy Seimos gyviiny gydymui, arba ,g) konsultavimas dél didziausiy leisting gyvulininkystéje naudo-
jamy veterinariniy vaisty ir biocidiniy produkty liekany
kiekiy, kurie gali bati priimtini gyvininés kilmés maisto
— duodanciy papildomos klinikinés naudos, palyginti su produktuose pagal 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parla-
kitais esamais arkliniy Seimos gydymo biudais mento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 470/2009, nustatantj
Bendrijos farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny liekany
kiekiy nustatymo gyvininés kilmés maisto produktuose
ir kuriy islauka ne trumpesné nei Sesi ménesiai pagal kont- tvarka (¥).
rolés mechanizmus, nustatytus Sprendimuose 93/623/EEB ir
2000/68|EB.

(*) OL L 152, 2009 6 16, p. 11.*

Tos priemonés, skirtos pakeisti neesminius $ios direktyvos
elementus ja papildant, patvirtinamos laikantis reguliavimo 32 straipsnis
tvarkos su tikrinimu, nurodytos 89 straipsnio 2a dalyje.”;

Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimtg dieng nuo jo paskelbimo
2. 11 straipsnio 2 dalies trecia pastraipa pakeitiama taip: Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Strasbiire 2009 m. geguzés 6 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
H.-G. POTTERING J. KOHOUT



